JEuropalsches Patentamt 
European Patent Office © Numerode publication: 0152 71-7 

Offlc europe ndesbrev ts 



Europiisches Patentamt 
European Patent Office 
Offlc europe ndesbrev ts 

DEMANDE DE BREVET EUROPEEN 



@ Num«rodedep6t: 84450024.9 ® intCI<: A 61M 1/36 

@ Date da depot: 09.11.84 



@ Priortta: 14.11.83 FR 8318164 



Date da publication da la demande: 28.08.85 
Bulletin 85/35 



@ 



Etats contractants designas: AT BE CH DE FR QB IT U 
LUNL8E 



ffi) Demandeur : SOCIETE SANTE TECHNIQUE ET 

RECHERCHE SJV.R.L, 5 Boulevard Chariea Bourseult, 
F-13014 Marseille (FR) 



@ Inventeur: Issautler, Roland, 108 Rue da la Farlgoule, 
F-34100Montpelller(FR) 



® Mandataire: Ravlna, Bernard, Cabinet Bernard 

RAVINA 24, boulevard Rlquet, F-31 000 Toulouse (FR) 



@ Appareil d'hemodlaryse. 

@ L'appareil d'hemodiaryse selon ia presente Invention est 
du type comportant un dlalyseur (1) a membrane dans lequel 
clrcule le sang et un llqulde de dialyse qui entralne les Impure- 
tea transgressant au travers de la membrane, un reservoir (3) 
de liqulde de dialyse alimentant le,diaryseur, une cartouche (2) 
regenerante etant placee sur le circuit de retour entre le dlaly- 
seur (1) et le reservoir (3), ledit appareil etant caracterise en ce 
qua le dlalyseur, la cartouche et le reservoir sont groupes en 
un meme ensemble separable des moniteurs d'asslstance cir- 
r 1 culatolre. 
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APPAREIL D ' HEMODIALYSE 

La presente invention a pour objet un appareil d'hemodialyse. 

L'hemodialyse est une technique utilisee pour retirer periodiquement 
du sang les impuretes qui peuvent s'y trouver, soit en raison d'in- 
suffisances renales, soit en raison d' intoxications. 

La technique connue fait usage d'un dispositif dialyseur constitue 
schematiquement par une enceinte divisee en une chambre de circula- 
tion du sang envoye par une pompe et en une chambre de circulation 
d'un liquide de dialyse avec pompe de circulation. 

Les dites chambres sont separees par une membrane real i see de toute 
maniere connue, qui est permeable ou semi-permeable et qui est 
concue pour permettre la transgression de la chambre de circulation 
du sang a celle de circulation du liquide de dialyse des impuretes 
de poids molleculaire determine. 

Apres passage dans le dialyseur, le liquide dialysat doit etre 
remplace, cela suppose 1' utilisation d'un reservoir de grande capa- 
cite puisqu'il est courant pour une dialyse de 6 heures d'utiliser 
de 200 a 100 litres de liquide ou 1' utilisation d'un generateur fab- 
riquant en continu le liquide de dialyse. 



On a propose dans des materiels perfectionnes d'intercaler entre la 
chambre de passage du liquide de dialysat et le reservoir de liquide 
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une cartouche absorbante jetable apres usage, constitute par exemple 
de charbon actif et de resines echangeuses d'ions, qui a pour effet 
de regenerer le dialysat. 



Cette solution perraet d'obtenir une reduction d ■ encombrement de 
l'appareil. 

L» utilisation de cartouche de regeneration entraine cependant un 
appauvrissement du liquide regenere en certains de ses constituants, 
tels que par exemple le calcium, le magnesium et le potassium et un 
enrichissement en certains autres composants, tels que le sodium. 
Cela suppose le recours a des moyens permettant de maintenir un 
equilibre constant de la composition du liquide de dialyse par 
exemple par adjonction d'un infusat. 

Les materiels connus de ce type se definissent done comme compose 
d'un dialyseur tel que decrit plus haut alimente par un circuit a 
sang au moyen d'une pompe et d'un circuit de liquide de dialyse avec 
une pompe forcant le produit dialysat a passer sous pression au tra- 
vers de la cartouche et d'un reservoir dans lequel le liquide est 
equilibre par adjonction des composants necessaires et rechauffe 
eventuellement par des moyens appropries et est brasse eventuelle- 
ment par recirculation avant retour vers le dialyseur. 

Ces appareils sont done en depit de l'avantage apporte par 1' utili- 
sation de la cartouche jetable de conception complexe et de fabrica- 
tion couteuse. 

Une recherche dans le sens de la simplification a ete effectuee par 
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realisation, comroe decrit dans le brevet FR 74,31591, d'un ensemble 
combine de dialyseur et d'absorbeur regroupe dans un manchon ou l'un 
entoure 1- autre, le dit manchon pouvant etre immerge directement 
dans le reservoir de liquide dialysat comme decrit dans la demande 
de brevet N° 74.31594 du meme demandeur. 



Le fait que le manchon dialyseur absorbeur soit jetable apres usage 
n'apporte pas de solution fondamentale a la complexite de ces mate- 
riels qui necessitent par ailleurs 1' ensemble des elements constitu- 
tifs mentionnes plus haut. 

Leur mise en oeuvre qui necessite entre autre un rincage avant cha- 
que seance et une sterilisation apres chaque seance et leur cout de 
fabrication en fait des appareils dont 1' utilisation n'est possible 
qu'a poste fixe par un personnel ayant recu la formation necessaire. 

Le malade utilisateur est done lie au lieu de localisation de 1 'ap- 
parel 1 ce qui reduit sa liber te de mouvement. 

Cela est contraire a la tendance actuelle visant a la plus grande 
autonomie possible des malades. 

La presente invention vise a realiser un appareil d'hemodialyse de 
conception tres simple en sorte que d'une part il soit susceptible 
d»etre mis en oeuvre directement par le malade a son domicile par 
exemple, que d 1 autre part il soit peu couteux a fabriquer. 

La presente invention vise en outre a realiser un appareil qui soit 
pour ses constituants essentiels a usage clinique. 
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A cet effet le dispositif d • hemodialyse selon 1- invention comporte 
un dialyseur dans leguel est menagee une chambre de circulation de 
sang en relation par une membrane de type cbnnu avec une chambre de 
circulation de fluide de dialyse qui entraine les impuretes du sang 
transgressant au travers de la membrane, la chambre de circulation 
du sang etant en relation avec le malade par un conduit de depart et 
de retour du sang et la chambre de circulation du liguide de dialyse 
etant en relation avec un reservoir du dit liquide, une cartouche de 

regeneration etant parcourue par le dialysat, suivant une disposi- 
tion particulierement avantageuse de 1' invention. 

Les elements decrits, dialyseur, reservoir, cartouche et eventuelle- 
ment conduit a sang et a liquide sont groupes en un meme ensemble 
monobloc susceptible d'etre jete apres usage et les elements cons- 
tituant les moniteurs d' assistance circulatoire sont independants du 
dit ensemble. 

Suivant une autre disposition avantageuse de 1- invention le dialy- 
seur et la cartouche de regeneration du dialysat constituant avec le 
reservoir de liquide de dialyse 1' ensemble monobloc jetable sont 
contenus dans le dit reservoir de liquide de dialyse, la circulation 
du liquide s'effectuant entre eux par le moyen du reservoir lui-me- 
me dans le sens cartouche dialyseur et au moyen d'un conduit par- 
tiellement exterieur au dit ensemble dans le sens dialyseur cartou- 
che. 

Suivant encore une autre disposition de 1- invention dans laquelle le 
sang circule du malade vers le dialyseur et inversement par un con- 
duit et le liquide de dialyse du dialyseur vers la cartouche par un 
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autre conduit, un mSme moyen de pompage est utilise pour assurer 
1' assistance circulatoire des deux fluides (sang et liquide) . 

L' invention sera mieux comprise par la lecture de la description ci- 
apres d'une forme de realisation preferentielle donnee a titre d-ex- 
emple non limitatif, la dite description etant illustree par les 
dessins joints dans lesquels : 

- La figure 1 est un schema de principe representant un appareil de 
l'art anterieur. 
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- la figure 2 est un schema de precipe de 1' appareil selon 1' inven- 
tion 

La figure 1 represente de maniere schematique un appareil de l'art 
anterieur du type a cartouche de regeneration pour illustrer son 
principe de fonctionnement. 

Cet appareil comporte un dialyseur 1 de type connu en relation avec 
le malade par un circuit a sang sur lequel est montee a titre de 
moniteur circulatoire une pompe PI de type connu. 

Le dialyseur est alimente en liquide de dialyse a partir d'un reser- 
voir 2 par un conduit 3. 

Sur le conduit 4 de retour du dialysat au reservoir 2 est montee une . 
pompe P2 intercalee entre le dialyseur et une cartouche regenerante 
a capacite absorbante 5, qui force le liquide sous une pression don- 
nee a traverse la dite cartouche . 

Au niveau du reservoir 2 est monte un circuit 6 de recirculation du 
liquide avec pompe P3 et un rechauffeur 7 constitue par une resis- 
tance electrique* 

Afin de maintenir l'equilibre des composants du liquide de dialyse 
un infusat est distribue en fonction des besoins a partir d'un 
reservoir 8 au moyen d'une pompe P4. 

Les appareils de mesure et de commande ou de controle des diffe- 
rents organes tels que deer its ne sont pas representes pour simpli- 
fier le dessin. 

On concoit cependant que ce type de materiel qui comprend au moins 
quatre pompes plus les appareils de controle est relativement com- 
plexe et encombrant. 
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La figure 2 presente un schema de realisation de l'appareil d'hemo- 
dialyse selon 1' invention. 

L'appareil selon 1" invention est constitue d'un dialyseur 1 de type 
connu, d'une cartouche 2 absorbante de regeneration du dialysat et 
d'un reservoir 3 de liquide de dialyse. 

Selon une des caracteristiques essentielles de 1' invention, les ele- 
ments constitutifs ci-dessus sont groupes en un meme ensemble inde- 
pendant et separable des autres elements constitutifs de l'appareil 
ce qui rend le dit ensemble susceptible d'etre jete apres usage. 

Comme represents et suivant une autre disposition de I 1 invention, le 
dialyseur 1 et la cartouche 2 sont montes dans le reservoir 3 du 
liquide de dialyse, celui-ci constituant un moyen de communication 
et de passage du liquide dans le sens cartouche vers dialyseur. 
Le montage du dialyseur 1 et de la cartouche 2 dans le reservoir 3 
peut etre effectue de toute maniere connue par exemple au moyen 
d'un socle comme il en est represents un sous la cartouche. 

La chambre de circulation du sang du dialyseur 1 recoit le sang par 
un conduit 4 d'arrivee dispose a sa base de preference et un conduit 
5 retourne le sang purifie au malade. 

Un conduit 6 a partir du sommet de preference du dialyseur met en 
communication la chambre de passage du liquide de dialyse avec la 
base de la cartouche 2 pour evacuer le dialysat vers la dite car- 
touche en vue de sa regeneration. 

Un orifice 7 de la base de la chambre de circulation de fluide de 
dialyse du dialyseur permet 1* alimentation de celui-ci. 
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Les conduits 4,5,6 qui sont de preference souples sent pour partie 
exterieurs a 1' ensemble constitues par le reservoir, le dialyseur et 
la cartouche. 

La communication dans le sens cartouche 2 dialyseur 1 s'effectue par 
le reservoir 3 et par 1' orifice 7. 

Le reservoir 4 est un recipient de preference en matiere synthetique 
moulee de nature telle qu'il ne soit pas altere par les produits 
utilises ni qu'il les altere. 

Ce peut etre un recipient congu specif iquement a cet usage ou un 
recipient du commerce du type seau a usage alimentaire de forme 
parallelepipedique dont la contenance peut etre de l'ordre de 10 
litres . 

Ce recipient peut etre dote d'un couvercle avec poignee de portage. 

Les moniteurs d' assistance circulatoire sont suivant une autre carac 
teristique disposes et montes exterieurement et/ou de maniere inde- 
pendante au reservoir 3 et a 1- ensemble (1),(2),<3) tel que decrit. 
Kssentiellement ces moniteurs comprennent un moyen de pompage ou 
pompe PI , un moyen de contrSle de la pression veineuse qui peut par 
exemple commander 1» arret et/ou la mise en marche de la pompe P1 et 
un detecteur d'air. 

Suivant une caracteristique essentielle de l'appareil selon 1' inven- 
tion le moyen de pompage ou pompe PI est utilise a la fois pour le 
circuit de sang et pour le circuit de liquide de dialyse. 
A cet effet, la pompe P1 est disposee a la fois sur le conduit 4 
d'arrivee de sang du malade vers le dialyseur et sur le conduit 6 de 
retour du dialysat vers la cartouche 2 et le reservoir. 
II va de soi que la pompe P1 peut etre de tout type connu adapte a 
cet usage. 
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De preference la pompe P1 est du type volumetrique rotative a galets 
et a ecrasement des conduits 4 et 6 qui sont des conduits souples, 
la dite pompe etant adaptee au niveau de son chariot de roulement 
pour recevoir deux raccords de pompe et deux conduits. 
II peut par exemple etre fait usage d'une pompe de marque "WATSON- 
MARLOW" de type "MHRE 200" 

A la pompe est associe un manometre ayec alarmes electriques qui 
commande 1' arret de toute maniere connue en cas. de pression veineu- 
se superieure ou inferieure a la valeur de pression souhaitable. 
Sur le conduit 5 de retour du sang vers le malade est monte un 
detecteur d f air 8. 

Le detecteur d'air est constitue d'un piege a bulles de type connu. 
qui permet de verifier visuellement la presence d'air et d'arreter 
la pompe dans le cas de baisse du niveau du piege a bulles revelat- 
rice du passage d'air dans le circuit du sang. 

II peut etre associe a une sonde qui controle la presence d^air 
par exemple au moyen d'une cellule photoelectrique stimulee par la 
presence d'air en sorte d f arreter la pompe. 

Les moniteurs d' assistance circulatoire peuvent etre fixes de toute 
maniere connue lateralement a sa paroi exterieure ou dans un loge- 
ment de celle-ci. 

Dans le reservoir 3 sur une de ses parois laterales internes ou sur 
le couvercle est monte un dispositif 9 constitue par exemple par une 
seringue permettant de distribuer manuellement un infusat de pro- 
duits adjuvants pour maintenir l'equilibre du liquide de dialyse. 

II va de soi que cette fonction peut egalement etre remplie par une 
seringue de capacite appropriee que I'utilisateur peut prevoir. 



10 



0152717 



L' utilisation de I'appareil selon 1* invention est particulierement 
simple. 

Apres ouverture du reservoir l'utilisateur qui peut etre le malade 
y verse le produit concentre et l'eau chaude permettant d'obtenir le 
liquide de dialyse. 

II prepare l'infusat qui sera utilise au fur et a mesure du deroule- 
ment de 1' operation. 

La temperature du liquide de dialyse peut etre maintenue a la 
valeur de 38° a 40° en plagant le reservoir 3 dans une enveloppe 
isotherme du type glacier e du commerce. 

Apres raccordement du circuit sanguin et amorcage par du serum phy- 
siologique du circuit sanguin et du circuit dialysat 1' operation 
peut se derouler. 

Le dialysat apres passage dans le dialyseur sort de la cartouche et 
maintient un niveau constant dans le recipient oh son apport regu- 
lier contribue a un brassage et a une alimentation en circuit ferme. 

Au terme de 1' operation r l'utilisateur preleve les elements consti- 
tuant les moniteurs d'assistance circulatoire qu'il conserve pour un 
autre usage. 

Les autres elements, reservoir, cartouche, dialyseur, conduits, peu- 
vent etre jetes. 

L 1 invention permet de realiser un appareil simple et peu couteux 
qui peut etre mis en oeuvre par" le malade lui-meme avec un minimum 
d 1 informations. 

L f invention peut recevoir des amenagements et des variantes dans le 
domaine des equivalents techniques sans pour autant sortir du cadre 
du present brevet. 
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REVINDICATIONS 



1. Appareil d'hemodialyse comportant un dialyseur (1) dans 
lequel est menage une chambre de circulation de sang en relation par 
une membrane permeable ou semi-permeable , de type connu avec une 
chambre de circulation de liquide de dialyse, dans le dit dialyseur, 
qui entraine les impuretes transgressant au tr avers de la membrane, 
la chambre de circulation du sang etant en relation avec le malade 
par un conduit d'arrivee (4) et de retour (5) du sang et la chambre 
de circulation du liquide de dialyse etant en relation avec un 
reservoir (3) du dit liquide r une cartouche (2) de regeneration 
etant traversee par le dialysat k son retour vers le reservoir (3) 
le dit appareil etant caracterise en ce que le dialyseur (1),la car- 
touche (2) et le reservoir (3) sont groupes en un meme ensemble 
susceptible d'etre jete apres usage et que les elements constituant 
les moniteurs d' assistance circulatoire tels que organes de pompage. 
et moyens de controle sont independents et separables du dit 
ensemble. 

2. Appareil selon la revendication 1 caracterise en ce que le 
dialyseur (1) et la cartouche (2) de regeneration constituant avec 
le reservoir (3) de liquide de dialyse 1» ensemble jetable sont con- 
tenus dans le dit reservoir. 

3. Appareil selon la revendication 2 caracterise en ce que la 
circulation du liquide de dialyse dans le sens cartouche (2) dia- 
lyseur (1) s'effectue par le moyen du reservoir et par un conduit 
(6) partiellement exterieur au reservoir dans le sens dialyseur - 
cartouche. 
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4. Appareil selon la revendication 1 dans lequel le sang cir- 
cule du malade vers le dialyseur (1) par un conduit (4) et inver- 
seraent par un conduit (5) et le liquide de dialyse du dialyseur (1) 
vers la cartouche (2) et le reservoir (3) par au moins un conduit 
(6) caracterise en ce qu'un meme moyen de pompage est utilise pour 
1* assistance circulatoire des deux liquides. 
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